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United States Patent 5,882,516 
Gross, etal. March 16, 1999 

Dialyzer 

Abstract 

The invention relates to a dialyzer comprised of two modules that are realized in one basic unit. The first 
module has a bundle of membrane capillaries and one inlet and one outlet each for the fluid to be treated 
and one inlet and one outlet for the dialysate. The second module likewise comprises a bundle of 
membrane capillaries used to sterilize substituate by filtration and one inlet for the substituate. In 
addition, the dialyzer has a chamber, in which the purified substituate is able to be combined with the 
fluid to be treated. 
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Prufungsantrag gem. § 44 PatG ist gesteUt 
@ Dialysator 

® Die Erfinduns betrifft einen Dialysator, der aus zwei in 
einer Bauainheit verwrirWichten Modulen besteht Das erste 
Modul weist ein BundeJ von Membrankapillaren und je ainen 
EnlaS und omen AudaS fur die ai behandeinde Russtgkeit 
und einen BnlaB und einen AusrfaB fur das DWysat auf. Das 
zweite Modul umfaBt ebenfalte ein Bundel von Membranka- 
pfllaren zur Sterifflttriening von Substituat und ainen EinlaB 
fur das Substituat Der Dialysator waist weiterh'm eine 
Kammer auf, m der das gereinigte Substituat mtt der zu 
Hussjgkeit vereintgbar ist 



111 



Die faloandan Anoaben sirtd dea vooi Anmekler eingereichten Unteriagen entnommen 



lungen hinausgehende Einsatzdauer des Dialysators 
nicht mefar mdglich. Damit ist Fehlbedienungen vorge- 

Die Erfindung betrifft einen Dialysator, der insbeson- beugt und es entfallen alle zeit- und zyklusbedingten 

dere zum Einsatz beim Hamodiaffltrations- Verfahren kritischen Zustande. Das zur Fdrderung des steril zu 

bestimmtist 5 fihrierenden Substituats benotigte Scblauchsystem 

Die HamodiafiltratioE ist em Kombinationsverfahren, Icaxm nunmehr sehr einfach aufgebaut werden. Die im 

bei dem man eine H&modialyse and Hamofiltration fruberen System vorzusehende Antikontaminations- 

gleichzeitig durchfflfart Dieses Verfahren verbindet die kammer kann entfallen. Der Dialysator ist zu alien 

vorteile des konvektiven Massentransport bei der Ha- Schlaucbsystemen und Maschinen kompatibeL SchlieB- 

moffltration und den des diaiytischen Diffusionsprozes- 10 Hch wird durcb die Einsparung des zusatzlichen On-Line 

ses. Bei dem bekannten On-Line Hamodiafikrationsver- Filters eine entsprechende Aufhangung und der zuge- 

fabren nutzt man zur Buanzierung aus, daB auch die hdrige Platz eingespart, so da6 das Gesamtsystem einf a- 

Substitutkraflflssigkeit (Substituat) durch die Bilanzie- - cher und ubersichtlicher aufgebaut ist 

rungskammeni direkt erfaBt wird Das bedeutet, daB mit GemSB einer vorteilbaften Ausgestaltung der Erfin- 

der Bilanzierungskammer der Flussigkeitshaushalt des 15 dung besteht der Dialysator aus einem langgestreckten 

Patienten unter Beacbtung aller zugesetzten und entzo- Gebluse, das an seinen beiden Enden jeweils durch 

genen Fhlssigkeiten zentral gesteuert wird. Es wird bei Deckel verscbJossen ist Die beiden Module in dem lang- 

einem On-line Verfahren auch kein znsStzhcber Vor- gestreckten Gebluse werden durch eine Trennwand 

ratsbebalter fur das Substituat benotigt da dieses zeit- voneinander abgeteilt Die in den Modulen in Gehluse- 

gleicb hergesteflt wird Bei dem bekannten Verfahren 20 langsrichtung angeordneten Membrankapillaren sind 

wird das Substituat durch einen eigens vorgeseheaen jeweils in VerguBmassen eingebettet die die offenen 

On-Line Hamodiafiltrations-Filter steri! fikriert, der zu- Enden des langgestreckten Geh&uses verschlieBen. Da- 

satzlich zu dem eigentfichen Hamodiafiltrations-Filter bei konnen sich die Kapillaren des Membrankapillar- 

vorbanden ist Der zusatziich vorgesehene On-Line Ha- bundels im ersten Modul mit ihren stirnseitig offenen 

modiafiitrationsfilter wird niefat bei jeder Behandhmg 2s Enden durch die VerguBmassen hindurch erstrecken. 

gewechselt Daher wird zur Verringerung des Kreuz- Die Kapillaren des Membrankapillarbundels im zweiten 

kontaminationsrisikos eine ejgeoe Antikontaminations- Modul konnen sich mit ihren ersten stirnseitig offenen 

kammer vorgeseben. Trotz dkser MaBnahme bleibt Enden durch die VerguBmasse hindurch erstrecken, 

nocb ein Restrisiko fur eine Kreuzkontamination. wahrend sie mit den gegenuberiiegenden zweiten stirn- 

Aufgabe der Erfindung ist es, einen Dialysator zu 30 seitig offenen Enden in der VerguBmasse eingebettet 

schaffen, bei dem das vorgenannte Kreuzkontamina- und durch diese verschlossen sind. Alternativ dazu kon- 

tionsrisiko mogSchst ausgeschaket wird und zusatziich nen sich die ersten und zweiten Enden der Kapillaren 

der Aufbau und die Bedienung des H8mo<fiafiltratk>ns- durch die VerguBmassen hindurch erstrecken. Die zwei- 

systems vereinfacbt werden. ten Enden konnen bei dieser Ausfubrungsform bei- 

ErfindnngsgemaB wird diese Aufgabe durch die 35 spielsweise durch einen entsprechend angepaBten Dek- 

Merkmale des Patentanspruchs I geBst Demnach be- kei verschlossen werden. Durch diese Anordnungen 

stefat der Dialysator nach der vorliegenden Erfindung kann im zweiten Modul das Substituat durch die Mem- 

aus zwei in einer Baueinheit verwirklkhten Modulen, brankapillaren steril filtriert werden und durch die er- 

wobei das erste Modal ein Bflndelvon MembrankapiOa- sten offenen Enden der Membrankapillaren mit der zu 

ren und je einen EnlaB und einen AuslaB far die zu 40 bebandemden Flussigkeit, das heiBt dem Blut, vereinigt 

bebandelnde Flussigkeit und einen EnlaB und einen werden. 

AuslaB fur das Dialysat aufwecst Das zweite Modul am- Dabei konnen die im zweiten Modul angeordneten 

faBt ebenfaOs ein Bundel voo. Membrankapillaren zur Membrankapillaren mit ihren ersten offenen Enden in 

Sterilfiltrierung von Substituat und einen ELolaB fur das einer zwischen der VerguBmasse und dem Deckel gebil- 

Substituat Der Dialysator weist eine Kammer auf, in 45 deten Kammer, das heiBt dem Flanschraum, mfinden, 

der das gereinigte Substituat mit der zu bebandemden wobei der Deckel mit dem EinlaB fur die zu behandeln- 

FlQssigkeit, das hdBt dem Bhit vereinigbar ist de Flussigkeit das heiBt dem Blut verbunden ist Hier 

Der erfindungsgemaBe Dialysator vereinigt somit ei- handdt es sich um die sogenannte pre-dilution. 

ne ubKcbe Standard-Hanwdiadyseeinbeit mit einer fur Andererseits kdnnen die im zweiten Modul angeord- 

die On-line Hamodiafiltration notwendigen Sterilfiltra- so neten Membrankapillaren mh ihrem ersten offenen En- 

tionseinbeit fur das Substituat Der gesamte Dialysator de in einer zwischen der VerguBmasse und dem Deckel 

ist als Wegwerfteil konzhnert, so daB erne Desinfektion gebfldeten Kammer, das heiBt Flanschraum, mfinden, 

des Modids and dadardt bediagte Desmfektionsschadi- wobei der Deckel mit dem AuslaB fur die zu behandeln- 

gungen beim Gebause oder der Membran oder infun- de Fliissigkeit verbunden ist In diesem Fall erfolgt eine 

dierbare RlicksSnde venmeden werden. msbesondere 55 post-dilution. 

die Kreuzkootaminationsgefabr, die bei dem vorbe- Besonders vorteilhaft ist die Verwendung des erfin- 

kannten System bestand, ist beserdgt dungsgemaBen Dialysators in einem On-line HSmodia- 

Ein weiterer Vorteil besteht darin, daB eine Vorab- ffltrationsverfahren. 

didttheitsprfifung des frfiher separat vorzusehenden Weitere Einzelhehen und Vorteile der Erfindung wer- 

On-Lme Filters fir das Substituat entfalit Dies geht mit eo den anhand von in der Zeichnung dargestellten Ausfuh- 

einer kurzeren Vorbereitungszeit und einer dadurch be- rungsbeispielen nSher erlJutert Es zeigen: 

dingten besseren Verfugbarkeit einher. GegenQber dem Fig. 1 einen Langsschnitt durch eine erste Ausffih- 

eingangs erliuterten bekannten System, bei dem eine rungsf orm eines erfindungsgemaBen Dialysators, 

wiederhohe Dead-Ead Filtration vorgenommen wurde, Fig. 2 einen Langsschnitt durch eine zweite Ausfuh- 

ist keine Aufkonzentration von Endotoxinen mehr m6g- gs rungsform des erfindungsgemaBen Dialysators, 

Ech. Fig. 3 ein Systemschema einer On-Line Hamodiafil- 

Da der gesamte Dialysator ate Wegwerfteil konzi- tration, in weteher der erfindungsgemaBe Dialysator 

piert ist ist auch eine unkontrollierte, Qber die Empf eh- eingesetzt ist 
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Der Dialysator 10 gemiB der in Fig. 1 dargesteUten 
Ausfuhrungsform umfaBt ein zylindriscfaes und langge- 
strecktes Gehause 12, das endseitig mit Deckeln 14 und 
16 verscMossen ist Das ianggestreckte Gehause ist fiber 
eine Trennwand 18 in zwei Module 20 und 22 unterteflt 5 
Die Module 20 and 22 werden jeweils einerseits durch 
die Trennwand and die AuBenwandang des Gehauses 
12 und andererseits durch das Gehause 12 endseitig 
verschlieBende VerguBmassen 24 und 26 begrenzt Das 
Modul 20 beinhaltet in an sich bekannter Art und Weise 10 
ein Mikrokapiliarbfindel mit Mikrokapiflaren 28, die, 
wie in Fig. 1 dargestellt, lings des langgestreckten Ge- 
hauses 12 verlaufen und in den VerguBmassen 24 und 26 
derart eingebettet sind, daB ihre offenen Enden jeweils 
inzwischen den VerguBmassen 24 und 26 und den Dek- 15 
keln 14 und 16 gebildeten Hohlraumen oder Kammern 
30, 32 munden. Das Modul 20 weist einen EinlaB 34 und 
einen AuslaB 36 fur das Dialysat in der in Fig. 1 darge- 
steUten Art und Weise auf. Ein EinlaB 38 fur das Blut ist 
zentrisch am Deckel 14 ausgebildet, wahrend ein AuslaB 20 
40 fur das Blut zentrisch am Deckel 16 ausgebildet ist 

Auch das Modul 22 weist ein Kapfllarbundd mit 
Membrankapillaren 42 auf. Diese Membrankapillaren 
42 erstrecken sich ebenfalls langgestreckt zum zylrndri- 
schen Gehause 12. Sie sind mit einem Ende derart in die 25 
VerguBmasse 26 eingebettet, daB sie durch diese ver- 
scMossen sind Das gegenuberliegende Ende der Mem- 
brankapillaren 42 ist in der VerguBmasse 24 eingebettet, 
jedoch mit den Enden zur Kammer 30 zwischen der 
VerguBmasse 24 und dem Deckel 14 hin offen. 30 

Bed dem in Fig. 1 dargestelltea Dialysator tritt das zu 
reinigende Blut im EinlaB 38 ein und wird in der Kam- 
mer 30 mh sterilfiltriertem Substituat vereinigt Das mh 
dem Substituat vermengte Blut tritt in die Membranka- 
pillaren 28 ein und durchlauft diese bis zu deren gegen- 35 
uberliegendem Ende, das in die Kammer 32 mundet 
Ober die Kammer 32 und den AuslaB 40 tritt das gerei- 
nigte Blut aus. Innerfialb des Moduls 20 wird das Dialy- 
sat fiber den entsprecbenden EinlaB 34 eingeleitet und 
lauft im Gegenstrom zu dem zu reinigenden Biut, bis es 40 
am gegenuberiiegenden Ende des Moduls 20 aus dem 
AuslaB 36 wieder austritt Im Modul 22 tritt das zu be- 
handelnde Substituat in Heilrichtung fiber einen EinlaB 
44 ein. Innerhalb des Moduls 22 wird das zu reinigende 
Substituat fiber die Membrankapillaren 42 sterilfiltriert 45 
Das sterilflltrierte Substituat tritt am offenen Ende der 
Membrankapillaren, wie zuvor beschrieben, in die Kam- 
mer 30 aus und wird dort mit dem zu behandelnden Blut 
gemischt Durch die in Fig. 1 gezeigten Pfeile wird je- 
weils die Str&nungsrichtung der Flussigkeitsstrome an- 5$ 
gezeigt Bei dem Ausffihrungsbeispiel gemiB Fig. 1, in 
welchem das Substituat mit dem einstdmenden noch zu 
reinigenden Blut vereinigt wind, ist eine pre-dihition ver- 
wirkficht 

Das Ausfunrungsbeispiel gemSB Fig. 2 entspricht 55 
weftgehend demjenigen gemSB Fig. 1. Daher sind glei- 
che Teile audi mit gleichen Bezugszeichen versehen. 
Insbesondere der Gesamtaufbau des Gehauses 12 und 
der Deckel 14 bzw. 16, so wie des Moduls 20 entspricht 
dem zuvor beschriebenen AusfunningsbeispieL Das eo 
Ausffihrungsbeispiel unterscheidet sich aber im Aufbau 
des zweiten Moduls 22. Hier mundet das off ene Ende 
der Kapillaren in die Kammer 32, die zwischen der Ver- 
guBmasse 26 und dem Deckel 16 gebildet ist Das gegen- 
fiberliegende Ende der Membrankapillaren ist in der 65 
VerguBmasse 24 derart eingebettet, daB die Enden ver- 
scMossen sind. Weiterbin ist im Unterschied zum Aus- 
funrungsbeispiel gemaB Fig. I der EinlaB 44 fur das zu 



reinigende Substituat auf der gegenuberiiegenden Seite 
des langgestreckten Gehauses 12 angeordnet, so daB 
das zu reinigende Substituat auch in dieser Ausfuh- 
rungsform mdgh'chst fiber die gesamte Lange des Ge- 
hauses 12 SieBt (vgL Pfeilrichtung) und fiber diesen Weg 
durch SterurUtration mittels der Membranwande gerei- 
nigt werden kann. Bei diesem Ausfunrungsbeispiel wird 
in der Kammer 32 das gereinigte Blut mit dem Substitu- 
at vereinigt, so daB Mer eine post-dilution verwirklicht 
ist 

In Fig. 3 ist gnindsatzlich der Aufbau eines On-Line 
HamodkrUtrationssystems gezeigt In Pfeilrichtung a 
wird das vom Patienten abgenommene Blut fiber eine 
Leitung 50 dem EinlaB 38 des Diah/sators 10 zugef uhrt 
Das gereinigte Blut wird in Pfeilrichtung a fiber den 
AuslaB 40 and die Leitung 52 in eine Tropfkammer 54 
geleitet, von wo aus sie dem Patienten wieder zugef uhrt 
wird. Das Substituat wird fiber eine Leitung 56 und eine 
Substituatpumpe 58 in den EinlaB 44 dei Diah/sators 10 
eingespeist Der Teil des On-Line Hamodiaffltrationssy- 
stems gemiB Fig. 3, der die Aufbereitung des Dialysats 
betrifft, entspricht den bereits bekannten Systemen. So 
umfaBt dieser Teil ein Diafysierflussigkeitsfilter 60, ein 
Dialysatorventil 62, ein Bypassventil 64, ein Ventil 66, 
eine DiarysatfluBpumpe 68, eine UF-Pumpe 70, eine Bi- 
lanzkammer 72, ein Hydrophobfilter 74 und ein Belfif- 
tungsventfl 76. 

Das On-Line Hamodiafilrrationssystem gemaB der 
Fig. 3 ist aufgrund des Einsatzes des erfindungsgemi- 
Ben Diah/sators 10 gegenuber dem vorbekannten Ver- 
fahren deuthch vereinfacht, da Mer ein gesonderter Fil- 
ter fur das Substituat und eine diesem nachgeordnete 
zusttzhche Antikontaminationskammer jridit mehr not- 



PatentansprSche 

1. Dialysator bestehend aus zwei in einer Bauein- 
heft verwirkHchten Modulen, wobei das erste Mo- 
dul ein Bfindel von Membrankapillaren und je ei- 
nen EinlaB und einen AuslaB fur die zu behandeln- 
de Flfissigkeit und einen EinlaB und einen AuslaB 
fur das Dialysat aufweist, wobei das zweite Modul 
ebenfalls ein Bfindel von Membrankapillaren zur 
SterilfStrierung von Substituat und einen EinlaB ffir 
das Substituat umfaBt und wobei der Dialysator 
eine Kammer aufweist in der das gereinigte Substi- 
tuat mh der zu behandelnden Flfissigkeit vereinig- 
barist 

2. Dialysator nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB er aus einem langgestreckten Gehau- 
se besteht das an seinen beiden Enden jeweils 
durch Deckel verscMossen ist daB die beiden Mo- 
dule in dem langgestreckten Gehause durch eine 
Trennwand voneinander abgeteilt sind, daB die in 
den Modulen in Geh&uselangsrichtung angeordne- 
ten Membrankapillaren jeweils in die die offenen 
Enden des langgestreckten Gehauses verschlieBen- 
den VerguBmassen eingebettet sind. 

3. Dialysator nach Anspruch 2, dadurch gekenn- 
zekhnet daB sich die Kapillaren dek Membranka- 
pBlarbundels im ersten Modul mit ihren beiden 
strmsertig offenen Enden durch die VerguBmassen 
hmdurch erstrecken und daB sich die Kapillaren des 
MembrankapUlarbundels im zweiten Modul mit ih- 
ren ersten stirnseitig offenen Enden durch die Ver- 
guBmasse hindurch erstrecken, wahrend sie mit den 
gegenuberiiegenden zweiten stirnseitigen offenen 



Enden in der VerguBmasse eingebettet und durch 
diese verschiossen sind. 

4. Dialysator nach Anspruch 2, cladurch gekenn- 
zeichnet, daB sich die Kapillaren des Membranka- 
piflarbundels im ersten Modu! und im zweiten Mo- 5 
did mit ihren beiden stirnsertig offenen Enden 
durch die VerguBmasse hindurch erstrecken und 
daB die stirnseitig offenen Enden der Kapillaren 
des Membrankapillarbflndels des zweiten Moduls 
auf einer Seite durch einen entsprechend aufgebau- 10 
ten Deckel verschiossen sind. 

5. Dialysator nach Anspruch 3 oder 4, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB die im zweiten Modul angeord- 
neten Membrankapillaren mit ihrem ersten offenen 
Ende in einer zwischen der VerguBmasse und dem 15 
Deckel gebildeten Kammer mflnden, wobei der 
Deckel mit dem EinlaB fur die zu behandemde Flfls- 



6. Dialysator nach Anspruch 3 oder 4, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB die im zweiten Modul angeord- 
neten Membrankapillaren mit ihrem ersten offenen 
Ende in einer zwischen der VerguBmasse und dem 
Deckel gebildeten Kammer mflnden, wobei der 
Deckel mit dem Auslafi fur die zu behandelnde 
Flflssigkeit verbunden ist (post-dilution). 

7. Verwendung eines Diarysators nach emem der 
vorangehenden AnsprQche in einem On-line H5- 
modiafiltrationsverfahren. 
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